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Pat entanspr iiche 

1. Verfahren zur Ausbildung eines Katheters mit einer auf- 
blasbaren Ballonmanschette , dadurch gekennzeichnet, daC man 
ein flexibles Rohr mit einem Aufblaskanal mit einer Offnung 
am AuBeren des Honrs vorsieht, eine Hiille aus elastischem 
thermoplastischem Material auf das Rohr und die Offnung auf- 
bringt, wobei die Hiille auf dem Rohr vernal tnismassig straff 
aufliegt, dann einen tiberzug aus einem elastischen thermopla- 
stischen Material in fliissiger Form aufbringt, der die Auflen- 
f lac he der Hiille und Teile des Rohrs an den entgegengesetzt en 
Enden der Hiille bedeckt, den tiberzug zu einer elastischen, auf 
der AuBenflache der Hiille und den mit dieser in Beriihrung ste- 
h end en Teilen des Rohrs haft end en Schicht trocknet und dann 
die Hiille und die Schicht im aufgeweiteten Zustand entspannt. 

2« Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dafl 
das thermoplastische Material der Hiille und der Schicht Poly- 
urethan : . enthalt, 

3« Terfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB 
das Rohr aus einem Kunststoff wie Polyvinyl chlo rid ist und der 
tfberzug ±a der flussigen Form ein Polyvinylchlorid losendes 
Losungsmittel enthalt. 
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4* Verfahren nach. Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dafi 
das Rohr aus einem Polyurethan enthaltenden Material aus- 
gebildet ist. 

5o Verfahren nach Anspruch- 1, dadurch gekennzeichnet, dafi 
man beim Entspannen ein Gas durch den Aufblaskanal druckt, 
um die Kiille und die Schicht vom Rohr hinweg auszudehnen, 
dann Warme auf die Hulle und die Schichten in deren aufge- 
blasenem Zustand aufbringt und die Hiille und die Schicht, 
wahrend diese aufgeblasen sind, kiihlt, um sie zu formen. 

6o Verfahren nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dafi 
man beim Entspannen die Hiille und die Schicht in einer Form, 
deren flfande vom 2ohr beabstandet sind, ausdehnt, bis die 
Hiille und die Schicht an der Formwand anliegen. 

7« Verfahren nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dafi 
die Hulle und die Schicht aus einem Material bestehen, das 
Polyurethan enthalt* 

8o Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dafi 
man die Hulle ausbildet, indem man Kunsts toff material zu 
einer Rohrfonn auspreflt* 
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9„ Verfahren nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, daB 
die Hulle Polyurethankunststof f aufweist. 

loo Verfahren nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, daB 
man beim Ausbilden der Hulle einen Dorn in einen Vorrat 
fliissigen Kunsts toff materials taucht, das Polyurethan und ein 
Losungsmittel enthalt. 

11. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB 
man beim Auftragen des tJberzugs den mit der Hulle versehenen 
Rbhrteil in einen Vorrat des thermoplastischen Kunststoffs in 
fliissiger Form eintaucht. 

12. Verfahren nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, daB 
das thermoplastische fliissige Material Polyurethan und ein 
Losungsmittel aufweist. 

13o Verfahren nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, daB 
das Losungsmittel ein Losungsmittel 1st, das das Material des 
Honrs lo sen kann* 

14* Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB 
man beim Herstellen des Rohrs Kunststof fmaterial in Rohrform 
auspreflt, wobei es sich bei dem Aufblaskanal um eijien Kanal 
in der Seitenwand des rohrformigen Extrudats handelt. 
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15» Katheter, gekennzeicbnet durch ein Kunststoffrohr, 
eine aufblasbare Ballonmanschette mit einem naheliegenden und 
einem entfernten Ende, die mit dem Rohr um dieses herum ab- 
dichtend verbunden sind, sowie einem aufblasbaren Teil zwischen 
den Endteilen, wobei eine Auf blaskanalanordnung mit dem In- 
nern der Manschette in Stromungsverbindung steht, um die Man- 
schette auf- und abzublasen, und die Manschette eine radial 
einwarts gelegene Schicht aus elastischem thermoplastischem Ma- 
terial um das Rohr herum, die beim Auf bias en der Manschette 
frei vom Rohr wegbewegbar ist, sowie eine weitere Schicht aus 
elastischem thermoplastischem Material aufweist, die die In- 
nenschicht umgibt und an dieser sowie Teilen des Rohrs beider- 
seits der Enden der Innenschicht haftet. 

16*. Katheter nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, daB 
die Schichten aus Material bestehen, das Polyurethankuns t- 
stoff aufweist. 

17* Katheter nach Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet, daB 
der auf bias bare Teil der Manschette bei auf geblasener Man- 
schette eine allgemein zylindrische Gestalt hat* 

18» Katheter nach Anspruch 17 , dadurch gekennzeichnet, daB 
der aufblasbare Teil der Manschette in seiner axial en. Lang e 
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angenahert gleich der axial en Lange der Innenschicht und 
grofler als die Breite der Manschette im auf geblasenen Zustand 
ist, wobei die Breite der Manschette so bemessen ist, dafi sie 
in die Luftronre eines Menschen pa£t* 
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Die vorliegende Erfindung bet riff t Katheter und insbesondere 
Katheter mit aufblasbaren Ballonmanschetten. 

Katheter mit aufblasbaren Ballonmanschetten werden fur viele 
medizinische Zwecke eingesetzt. Beispielsweise hat ein Riick- 
haltkatheter ("retention catheter") - wie ein Foley-Katheter - 
eine Ballonmanschette, die man nach dem Einsetzen des Katheters 
in einen Korperhohlraum aufblast, um den Katheter in seiner- 
Soilage zu halten- Im Pall eines Tracheostomie- Oder Endotra- 
chealrohrs bzw» -katheters wird der Katheter in die Luf trb'hre 
eingefuhrt und dann aufgeblasen, um das AuBere des Rohxs dicht 
gegen die Luf trohreninnenwand abzuschlieflen. 



"Katheter" 
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Katheter mit Ballonmanschetten aus Kunststoff sind auf ver- 
achiedene Weise hergestellt worden- Nach einem solchen Ver- 
fahren bildet man eine Kunststof fmanschette der gewiinschten 
Oestalt aus, schiebt sie auf das Rohr liber die Auf bias of f nun g 
zum LuftdurchlaB, tragt einen Kleber zwischen die Enden der 
Manschette und das Rohr auf und hartet dieseno Dieses Verfahren 
ist infolge der fur das Aufbringen und Abdichten der Manschette 
auf dem Rohr erf orderlichen Verf ahrensschritte verhaltnismassig 
kompliziert und teuer. 

Nach einem weiteren Verfahren zieht man eine halbgehartete 
Latexhulle auf das Rohr und die Auf blasof fnung auf, urn einen 
Teil des Rohrs und die Offnung abzudecken, und taucht dann das 
Rohr in flussigen Latex, urn die Hulle und beiderseits der HOl- 
lenenden gelegenen Rohrteile mit einem Latexauftrag zu rerse- 
hen. Die Hulle und der Uberzug warden dann vulkaiiisiert, um 
eine f est mit dem Rohr verbundene Manschette auszubilden. Die- 
ses Verfahren erfordert jedoch ein Vulkanisieren, urn die Man- 
schette mit dem Rohr zu verbinden, und das Rohr mufl aus einem 
Material gefertigt sein, das beim Vulkanisieren eine Bindung 
mit dem Latex eingeht. 

Wie weiterhin bekannt ist, konnen die Innenwande eines Korper- 
hohlraums Schaden erleiden, wenn die Ballonmanschette Uber- 



709817/0933 



2635785 



maBigen Druck auf' sie ausubt* jm Fall eines Tracheostomie- 
b^o Endotrachealrohrs driickt der Ballon auf die Luftrohren- 
wande und wird oft fur langere Zeitraume in dieser Lage gehal- 
ten - beispielsweise wahrend gestiitzter Luftung ("assisted 
ventilation") Oder einer Narkose. VTahrend der Ballondruck 
ausreichen muB, urn einen dichten AbschluB zwischen dem Rohr 
und den Luf trb'hrenwanden auf rechtzuerhalten, sollte dieser Ab- 
schluB mit dem geringstmoglichen Druck und einer verbal tnis- 
maBig groBen Druckflache erreicht werden, um die Wahrschein- 
lichkeit von Gewebeschaden gering zu halten* Aus dies em Grund 
hat man im allgemeinen Ball onmansc net ten mit vernal tnismaBig 
groBem Volumen und niedrigem Innendruck eingesetzt, d.h 0 solche, 
die mit nur geringem Innendruck in ihren Normalzustand auf- 
blasbar sind und im auf geblasenen Zustand bei im wesentlichen 
spannungsf reien Wanden ein vernal tnismaBig grofles Innenvo- 
lumen aufweisen* 

Man hat Kunststof fmanschetten vorgestreckt , indem man sie in 
eine Form in kochendem Wasser eingesetzt, dann die Manschette 
ausgedehnt und sie dann im ausgedehnten Zustand gekiihlt hat. 
Diese Behandlung bewirkt ein Vorstrecken der Manschette, so daB 
sie sich bei weniger stark gespannten Wanden und mit geringe- 
rem Druck auf ein grbBeres, Volumen ausdehnen laBt* Diese Art 
Manschetten wird als "homemade n -Manschetten bezeichnet und ist 
in einem Aufsatz in der Zeitschrift "International Anesthe- 
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siology Clinics 1 ', 3- Dezember, So 1 1 1 —1 41 (Herbst), 1974, 
"Problems IN The Performance of Anesthetic and Respiratory 
Equipment" , von G. Carroll, Gerald E. McGinnis und Ake Grenvik 
beschrieben. Diese Manschette neigt jedoch zu Anderungen der 
Abmessungen und der Leistung, 

In dieser Hinsicht hat die erwahnte latexgetauchte Manschette 
den weiteren Nachteil, daS ihr nicht leicht oder auf wirkungs- 
volle Weise eine vorgespannte oder vorgeformte Geatalt gegeben 
werden kann, um ein grofies Volumen bei geringem Druck zu errei- 
chen, da ein geharteter Latex auch nach dem Aufbringen von 
Warme dazu neigt, die urspriingliche Gestalt wieder ansunehmen. 

Es ist daher ein Ziel der vorliegenden Erfindung, ein verbes- 
sertes Verfahren zur Herstellung einea Kathetera mit Ballon- 
manschette anzugeben, der im wesentlichen frei ist von den 
oben erwahnten Nachteil en » 

Es iat ein weiteres Ziel der vorliegenden Erfindung, ein ver- 

z 

bessertea Verfahren zur Herstellung einer Ballonmanschette 
mit verhaltniamaflig grofiem Volumen bei geringem Inn end ruck 
anzugeben. 

Ea ist ein anderes Ziel der Erfindung, einen verbesserten Ka- 
theter mit aufblasbarer Ballon man a chette in verbesaerter 
Konstruktion anzugeben, der verhaltniamaflig wirtschaf tlich 
herzustellen ist. 
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Nach einer Form der vorliegenden Erfindung wird eine Hiille 
aus thermoplastischem Material auf einen Teil eines Katheters 
mit einer mit einem Aufblaskanal verbundenen Offnung aufge- 
bracht, der Katheter dann mit einem fliissigen thermoplastischem 
Material beschichtet, der die Hiille und beiderseits der Hiille 
liegende Teile des Rohrs bedeckt, und die fliissige Beschich- 
tung getrockneto Der Uberzug und die Hiille konnen unter Er- 
warmung gedehnt werden, urn die Wande im gedehnten Zustand 
spannungsf rei zu machen, 

Nach einem weiteren Aspekt der Erfindung ist ein Katheter 
mit einer auf bias -bar en Ballonman'schette vorgesehen, wobei die 
Manschette eine Innenschicht aus thermoplastischem Material, 
die von dem Rohr weg ausdehnbar ist, sowie eine zweite Schicht 
aus thermoplastischem Material aufweist, die am Rohr beider- 
seits der Innenschicht und an der AuBenseite der Innenschicht 
hafteto 

Diese sowie weitere Ziele und Vorteile der vorliegenden Erfin- 
dung sollen nun anhand von Ausf iihrungsbei spiel en und unter 
Bezug auf die Zeichnung ausfiihrlich beschrieben werden* 

Pigo 1 ist eine Draufsicht eines Endotrachealkatheters nach 
der vorliegenden Erfindung; 
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Pig. 2 ist eine vergrofierte Schnittdarstellung auf der 
Linie 2-2 der Pig. 1 ; 

Pig, 3 ist eijae teilweise weggebrochene Schnittdarstellung 
i m wesentlichen auf der Linie 3-3 der Fig 0 2; 

Pig. 3a ist eine teilgeschnittene Teilansicht des Katheters 
der Pig- 1 und zeigt die Ballonmanschette im nicht 
aufgeblasenen Zustand; 

Fig. 4 ist ein Langsschnitt einer Kunststoff hulle , wie sie 
zur Herstellung des Katheters der Pig. 1 eingesetzt 
wird; 

Pig. 5 zeigt einen Schxitt nach ein em Verfahren zur Ausbildung 
der Hulle der Pig. 4; 

Pig. 6 zeigt einen Schritt im Verfahren zur Herstellung des 
Katheters der Pig. 1 ; 

Pig. 7 zeigt einen weiteren Schxitt im Verfahren zur Her- 
stellung des Katheters der Pig. 1; 

Pig. 8 ist eine teilweise weggebrochene Teilschnittdarstellung 
auf der Linie 8-8 der Pig. 7; 
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Pig, 9 zeigt einen weiteren Schritt im Verfahren zur 
Herstellung des Katheter3 der Pig. 1° 

Insbesondere ist in den Pig . 1 bis 3a der Zeichnung ein Endo- 
trachealkatheter 1o zur Erlauterung dargestellt, der ezn 
Kunsts toff rohr 12, eine Ballonmanschette H auf dem Rohr 12 
und einen Steuerschlauch 16 an einem herkommlichen Ventil 18 
aufweist, das die Spitze einer Spritze 2o aufnehmen kann, die 
das Ventil off net, urn die Manschette aufzublasen und zu ent- 
leeren. Die Ballonmanschette H ist in den Pig. 1 bis 3 auf- 
geblasen und in der Pig. 3a leer bzw. zusammengef alien dar- 
gestellt, 

Das Rohr 12 ist mit seinem Endteil 22 an eine Quelle eiJies 
Stromungsmittels .wie Luft, Sauerstoff oder ein anderes Gas 
anschliefibar und sein Ende 24 ist angeschragt bzw. zugespitzt 
und kann in die Luftrohre eines Patient en eingesetzt werdeno 
Das Rohr ist mit einem zwischen den beiden Enden verlaufenden 
HauptdurchlaBkanal 26 sowie einem Aufblaskanal 28 versehen, 
der in Langsrichtung des Rohres in des sen. Seitenwand von einem 
sum anderen Ende verlaufto Nahe dem Einsatzende let die Wand 
des Rohrs gekerbt bzw, mit einer Aufblasof fnung 3o versehen 
(vergl. Pig. 2 und 3)V die radial von der AuBenflache des 
Rohrs zum Aufblaskanal 28 verlauft. Die Of fnung 3o befindet 
sich innerhalb der Manschette H und steht in Stromungsverbin- 
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dung mit dem Aufblaskanal 28 und dem Steuerschlauch 16. 
Das Rohr 16 verlauft teilweise durch die Seitenwand des Rohrs 
12 und ist auX herkommliche TCeise beispielsweise durch ein 
geeignetes Losungs- oder ELebmittel - am Aufblaskanal festge- 
legt, wobei der dem Steuerschlauch 16 nachstliegende Teil 
des Aufblaskanals in Pig* 1 durch einen Kleber oder den 
Schlauch 16 verschlossen ist* Das der Cffnung 3o entgegenge- 
setzt liegende Eride des Auf blaskanals 28 ist mittels eines 
geeigneten Verschlusses - beispielsweise aus einem eingespritz- 
ten Kunststoffdichtmittel, bei dem es sich urn ein rontgenun- 
durchlassiges Material handeln kann - verschlossen. Das rontgen- 
unduxchlassige Material 32 kann dazu verwendet werden, die 
richtige Anordnung des Rohrs zu bestimmen; hierbei kann es 
sich beispielsweise um mit Wolf ramp ulver vermischtes Polyure- 
than handeln* . 

Das Tentil 18 ist ein herkommliche s Ventil, das beim Einfuhren 
der Spitze der Spritze 2o offnet, so daBder in Umrissen bei 33 
gezeigte Kolben Luft oder ein anderes Stromungsmittel durch 
das Ventil 18, den Steuerschlauch 16, den Aufblaskanal 28 
und die Offnung 3o in das Innere der Ballonmanschette 14 pump en 
und diese damit aufweiten kann. Soli die Manschette H ent- 
leert werden, bringt man wieder die Spritzenspitze in das 
Yentil 18 ein, um das Ventil zu bX£nen, und zieht den Kolben 34- 
zuruck oder nimmt inn aus der Spritze heraus, damit das Gas 
aus der Manschette entweichen kann. 
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Der Ballon H, der im folgenden ausfiihrlich beschrieben wird, 
weist eine elastische innere Schicht 34 und eine elastische 
auBere Schicht 36 auf* Die Innenschicht 34 und die AuBen- 
schicht 36 bestehen aus thermoplastischem Material vorzugs- 
wei3e der gleichen Art; vorzugsweise handelVes sich urn Poly- 
urethan* Die Innenschicht 34 haftet nicht am Rohr 12 und kann 
sich relativ zum Hohr frei bewegen bzw* ausdehnen* Die AuBen- 
schicht 36 1st mit der gesamten AuBenflache der Innenschicht 
34 sowie Teilen des Katheterrohrs 12 an den beiden End en der 
Innenschicht 34 verbunden, urn - vergl. Pig. 1 - dichtend ab- 
schlieBende Endteile oder Kragen 38, 4o auszubilden, die das 
Rohr 12 umgeben und die 2nd en der Manschette 14 auf dem Rohr 
dicht absent i eBen. 

Der Katheter lo der Pig. 1 wird auf wirtschaf tliche ffeise her- 
gestellt, indem man zunachst das Rohr 12 beispielsweise durch 
Auspressen von Kunststoff wie Polyvijiylchloridrohr mit einem 
Aufblaskanal 28 in dessen Wandung auf herkommliche Weise 
heratellt. Das Rohr 12 kann mit einer gewiinschten dauerhaften 
Krummung hergestellt und dann angekerbt oder durchgeschnitten 
werden, urn die ftffnung 3o herzustellen. Das Rohr 12 kann auc h 
aus anderen Kunststoff en wie Polyurethan anstelle von Poly- 
vinylchlorid hergestellt- 5ein» 
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In eijaem bevorzugten Verfahren zur Herstellung de3 Ballons 14 
auf dem Rofax 12 wird eine Hulle 34' - vergl. Pig. 4 - ausge- 
bildet, die zu der Innensohicht 34 des fertigen Ballons 14 
wird. Die Schicht Oder Hulle 34'. wird vorzugsweise durch Aus- 
pressen eines geeigneten thermoplastischen Materials - vor- 
zugsweise Polyurethan - zu einem Schlauch auf herkomnliche 
Weise hergestellt, und zwar mit elnem Ianendurohaeaser, der 
geringf ugig kleiner 1st als der AuBenduxchmesser des Rohxs 12, 
und zu, einer Lange zugeschnitten, die im wesentlichen gleich 
der gewiinschten axialen Lange. des aufblasbaren Teils des fer- 
tigen Ballons 14 1st. Ein weiteres. Verfahren zur Herstellung 
der Hulle 34' 1st in der Fig. 5 gezeigt, wo ein Dorn 42 in 
einen Behalter 44 mit flUssigem Kunststoff getaucht wird - 
beispielsweise einer Polyurethanlosung 46 aus Polyurethan in 
einem geeigneten Losungsmittel wie Cyclohexan Oder einer Mi- 
schung aus Cyclohexanon und Tetrahydrofluorid (THF). Man 
\ taucht den Dorn in die losung 46 ein und zieht inn dann aus 
der Lbsung heraus , so daB der Dorn mit der Polyurethan- 
losung uberzogen 1st. Der ttberzug auf dem Dorn wird dann luft 
getrocknet - beispielsweise in einem Ofen urn das Losungs- 
mittel auszutreiben und auf dem Dorn sine rohrformige thermo- 
plastische Schicht oder Hulle auszubilden. Diese HUlle wild 
vom Dorn abgestreift und zu der gewiinschten Lange zugeschnit- 
ten - vergl. die Hulle 34' der Pig. 4. Wahrend der Dorn 42 
vorzugsweise in einen Torrat der Kunststofflosung 46 einge- 
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taucht wird, urn einen glatten und gleichmassigen ttberzug zu 
erreichen, kann die Lb" sung in einigen Fallen auf den Dorn 
auch aufgespritzt oder mit dem Pinsel auf gestrichen werden. 
Damit die Hiille 34' am Dorn 42 nicht haftet, kann man diesen 
mit einem geeigneten Pulver wie medisinischem Puder 
("surgical dusting powder", doho steriler Maisstarke) oder 
anderen Stoffen bestauben* 

Sodann bringt man die Hiille 34' auf das Rohr 12 so auf, daB 
sie das Einsatzende des Rohres umgibt und die Offnung 3o im 
Aufblaskanal - vergl. Pig. 6 - bedeckt. Da der Durchmesser 
der Hiille 34 1 geringfiigig kleiner ist als der AuBendurchmesser 
des Rohrs 12, liegt die Hiille straff auf dem Rohr auf, schlieBt 
die Offnung 3o und deckt einen vorbestimmten Abschnitt des 
Rohrs ab. Die getrocknet e. Hiille 34* ist natiirlich mit dem 
Rohr nicht f est verbundeno 

Bei auf dem Rohr 12 auf gebrachter HLille 34' wird das Einsatz- 
ende des Kanals 26 im Rohr zeitweilig verschlossen - beispiels- 
weise durch einen Stopfen 48 - und ein tfberzug aus flussigem 
Kunststoff aufgebracht, der die gesamte AuBenflache der 
Hiille 34 1 sowie auch Teile des Rohrs beiderseits der Hullen- 
enden zu einem ttberzug 36* bedeckt, wie in den Fig. 7 und 8 
gezeigt. Der "ttberaug 36 f "wird nach dem Trocknen und der Porm- 
gebung, wie sie im Folgenden beschrieben werden, die Schicht 
36 der f ertigen Manschette 14 der Pig. 1 bis 3a. 
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Yorzugsweise besteht der Uberzug 36* aus dem gleichen thermo- 
plastischen Material wie die Schicht 34' oder aus einem ahn- 
lichen thermoplastischen Material, das mit der Schicht 34' 
eine Bindung eingeht. Die Schicht 36 l ist daher vorzugsweise 
eine Losung aus Polyurethan in einem geeigneten Ldsungsmittel 
wie dem, das fur die Losung 4-6 eingesetzt wurde und das das 
bei der Herstellung des Honrs 12 und der Hiille 34' eingesetzt e 
Kunststoffmaterial lost- Beispielsweise ldsen Cyclohexanon 
und THF sowohl Polyurethan als auch Polyvinylchlorid, so daB 
das Rohr 12, falls erwiinscht, aus Polyvinylchlorid ausgebildet 
werden kann» 

Der tfberzug 36' wird vorzugsweise durch Tauchen ausgebildet. 
Beispielsweise kann man das Rohr in die Kunsts toff losung ein- 
tauchen.und langsam wieder heraus Ziehen, urn einen glatten und 
gleichmassigen ttberzug zu erhalten, wobei die Verweilzeit in 
der Losung die Schichtdicke beeinf lusst. Die Schicht 36 ! wird 
dann luftgetrocknet, um im wesentlichen .das gesamte Ldsungs- 
mittel zu entf ernen bzw. zu verdampfen und eine elastische 
Schicht auszubilden. Die getrocknete losungsmittelfreie Poly- 
urethanschicht 36'.haf"fcet auf der gesamten AuSenflache der 
Polyurethanachicht bzw„ -hulled* und der Auflenflache von 
beiderseits der Enden der Schicht 34* liegenden Teilen des 
Rohrs 12» 
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Danach werden die getrockneten Schichten oder Pilme 34' und 
36' im gedehnten Zustand entspannt, um ihnen unter gerijigem 
tfberdruck den Zustand einer normal en spannungsf reien zylin- 
drischen Blase bzw* eines solchen Ballons zu erteilen* Diese 
Entspannung -der Schichten erf olgt vorzugsweise in einer zwei- 
teiligen Form, wie sie in Fig* 9 mit 5o bezeichnet ist- 
Das Elnsatzende des Rohres 12 mit den Schichten' 34- 1 und 36' 
wird in die Form 5o eingesetzt, der en V7ande vom Rohr 12 radial 
beabstandet und entsprechend der Form der Hanschette 14 in 
deren ausgedehntem bzw. aufgeblasenem Zustand gestaltet sind- 
Nachdem der Einsatzteil des Rohrs 12 so eingebracht word en ist 
(vergl. Pig. 9) wird ein Gas wie beispielsweise Luft in den 
Steuerschlauch. 16 eingelassen, um den Ballon 14 mit Druck zu 
beauf schlagen und die Wandungen der beiden Schichten 34* , 36 1 
radial auswarts zu den auf vorbestimmte Weise gestalteten In- 
nenwanden der Form 5o zu bewegen, Dann erwarmt man die Form,' 
um die Temperatur der Schichten 34', 36* auf die Entspannungs- 
temperatur - beispielsweise 138°C (28o°F) - zu bringen, wahrend 
sie an den Formwandungen anliegen* Bei erweichten und ausge- 
dehnten Schichten wird dann die Form abgekuhlt, um die Tempe- 
ratur der Schichten wieder unter die Entspannungstemperatur 
zu bringen und dies en eine im wesentlichen bleibende Verfor— 
mung zu erteileno Das fertige Rohr 12 mit den entspannten 
Schichten 34, 36 wird dann aus der Form 5o herausgenommen, 
indem man die Formteile auseinandernimnrU 
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Die Form 5o kann mit elektrischen Heizspulen mid Flussigkeits- 
kuhlschlangen (nicht gezeigt) versehen werden, die so gesteu- 
ert werden, dafi sich bei in der Form bef indlichem Rohr die ge- 
wiinschte bleibende Verformung ergibt. Der Stopfen 48 kann 
vor oder nach dem oben beschriebenen Entspannimgsschrit-t 
entf ernt werden. 

Wahrend auch and ere Kunststoffe fur bestimmte Katheteranwen- 
dungen geeignet sind, ist hier die bevorzugte Ausf uhrungsf orm 
als mit einer Ballonmanschette 14 aus den Schichten 34 und 36 
versehen beschrieben, die beide aua Polyiirethankunststoff 
bestehen. Polyurethan bildet eine sehr feste Ballonmanschette, 
die unter Druck auch bei sehr geringer Wanddicke nicht relSt* 
Die Wanddicke der Innenschicht 34 kann beispielsweise etwa 
38 um (o,oo15 inch), die der AuBenschicht 36 etwa 25 ;um 
(o,oo1 Inch) betragen* Ein Material, das sich zur Ausbildung 
der Schichten der Manschette 14 einsetzen lafit, ist die 
Polyurethan-Tauchlosung "Esthane" der Pa o B <>F •Goodrich* ' 
Dieses Material ergibt eine lichtdurchlassige Manschette* 
Auflerdem haftet wegen des gemeinsamen Lbsungsmittels die 
auflere Polyttrethanschicht 36 beiderseits des Ballons sehr 
fest am Polyvinylchloridrohr 12, ohne daB ein Kleber exnge- 
setzt und d ess en Nachteile in Kauf genommen werden muss en • 

Die Manschette 14 und der en auf bias barer Teil siad verhalt- 
nismafiig lang; vorzugsweise hat der aufblasbare Teil eine 
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grb'Qere axial e Lange als sein Durchmesser bzw<, seine Breite 
im aufgeblasenen Zustand, wie in der Zeichnung gezeigt; 
weiterhin weist er eine allgemein zylindrische Gestalt auf. 
Burch Warmeformung der Manschette im auf geblas enen Zustand 
zu der beschriebenen Gestalt weist die Manschette in der Luf t- 
rohre eine verhaltnismaSig grofle Kontaktf lache auf, so dafl 
sich eine gute Abdichtung zwischen dem Rohr und den Luftrohren 
wanden bei hur geringem Innendruck der Manschette ergibt. 

Beim Einsatz wird das Einsatzrohr 1o in die Luftrdhre eines 
Patienten eingesetzt und die Ballonmanschette 14 auf geblas en, 
indem man Luft aus der Spritze 2o durch den Steuerschlauch 16 
und den Aufblaskanal 28 in das Innere der Manschette eindruckt 
wobei die Manschette sich bereits bei sehr geringem Innendruck 
auf ihren normalen ausgedehnten Zustand aufblahto Die AuBen- 
flache der Manschette legt s±h an die luf trdhren-Innenwand un- 
ter geringem Druck an und dichtet den Raum zwischen dem Rohr 
und der Luf t rohr eninnenwand ab. Im auf geblas enen Zustand sollt 
die Manschette auf dem Endotracheal rohr einen Durchmesser 
haben, der geringfiigig kleiner oder gleich dem des Luftrohren- 
kanals ist, so daJ3 die Wande der Ballonmanschette unter nur 
sehr geringer Spannung stehen und die Manschette nur sehr 
schwach auf die Luf trbhr eninnenwand druckt, trotzdem aber 
das Rohr 12 zu den Luf trbhrenwanden gut abdichtet. 
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In einigen Fallen kbnnen mehr als zwei Schichten zur Aus- 
bildung der Manschette verwendet werden. Beispielsweise 
kann man eine zusatzliche Polyiirethanschicht erreichen, in- 
dem man das Einsatzende des Rohrs in die Polyurethanlosung 
erneut eintaucht, nachdem die Schicht 36 1 trockengehartet ist 
und bevor man die Manschette formt* 

Die obige Beschreibung und die beigefiigten Zeichnungen sind 
hier nux zur Erlauterung und als Beispiel gedacht. Anderungen 
an den off enbarten Einzelheiten sind dem Fachmann naheliegend 
und liegen im tfmfang der vorliegenden Erfindung. 



Patentansprliche 
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Fig. 9 
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Patentanspriiche 

1 • Verf ahren zur Ausbildung eines Katheters mit einer auf- 
blasbaren Ballonmanschette, dadurch gekennzeichnet, da£ man 
ein flexibles Rohr mit einem Aufblaskanal mit einer Offnung 
am AuBeren des Rohrs vorsieht, eine HUlle aus elastischem 
thermoplastischem Material auf das Rohr und die Offnung auf- 
bringt, wobei die Hiille auf dem Rohr vernal tnismassig straff 
aufliegt, dann einen TJberzug aus einem elastiachen thermopla- 
stischen Material in fliisaiger Form aufbringt, der die AuBen- 
flache der Hulle und Teile des Rohrs an den entgegengesetzten 
Enden der Hiille bedeckt, den tlberzug zu einer elastiachen, auf 
der AuBenflache der Hulle und den mit dieser in Beriihrung ate- 
h end en Teilen des Rohrs haft end en Schicht trocknet und dann 
die HUlle und die Schicht im auf geweiteten Zustand entapannt. 

2 0 Verf ahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dafl 
das thermoplastische Material der Hiille und der Schicht Poly- 
urethan/enthalt . 

3o Verf ahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB 
das Rohr aus einem Kunststoff wie Polyvinylchlorid iat und der 
Uberzug in der fliissigen Form ein Polyvinylchlorid ldsendes 
Lbsungsmittel enthalt. 
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4* Verfahren nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, daB 
das Rohr aus einem Polyurethan enthaltenden Material aus- 
gebildet ist« 

5o Verfahren nach Anspruch- 1, dadurch gekennzeichnet, dafi 
man beim Entspannen ein Gas durcii den Aufblaskanal driickt, 
urn die Hiille und die Schicht vom Rohr hinweg auszudehnen, 
dann Warme auf die Hiille und die Schichten in deren aufge- 
blasenem Zustand aufbringt und die Hiille und die Schicht, 
wahrend diese aufgeblasen sind, kiihlt, urn sie zu formen. 

6* Verfahren nach Anspruch 5, dadurch gelcennzeichnet, daB 
man beim Entspannen die Hiille und die Schicht in einer Form, 
deren Wande vom Hohr beabstandet sind, ausdehnt, bis die 
Hiille und die Schicht an der Formwand anliegen- 

7o Verfahren nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dafl 
die Hiille und die Schicht aus ein em Material bestehen, das 
Polyurethan en t halt o 

8o Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dafi 
man die Hiille ausbildet, indem man Kunststoffmaterial zu 
einer Rohrform auspreflt. 
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9„ Verfahren nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet , daB 
die Hiille Polyurethankuns tstof f aufweist. 

10o Verfahren nach Anspruch 8, dadurch gekennzeicimet, dafl 
man beim Ausbilden der Hiille einen Dorn in einen Vorrat 
flussigen Kunats toff materials taucht, das Polyurethan und ein 
Loaungsmittel enthalt. 

11. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeicimet, daJ3 
man beim Auftragen des tiberzugs den mit der Hiille versehenen 
Rohrteil in einen Vorrat des thermoplastischen Kunsts toffs in 
fiiissiger Form eintaucht* 

12. Verfahren nach Anspruch 11, dadurch gekennzeicimet, daB 
daa thermoplastische fliissige Material Polyurethan und ein 
Losungsmittel aufweist. 

13. Verfahren nach Anspruch 12, dadurch gekennzeicimet, daS 
das Losungsmittel ein Loaungsmittel 1st, das das Material des 
Rohrs-losen kann* 

Ho Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeicimet, daB 
man beim Herstellen des Rohrs Kunststof fmaterial in Rohrform 
auspreflt, wobei es sich bei dem Auf blaskanal urn einen Kanal 
in der Seitenwand dea rohrfbrmigen Extrudats handelt. 
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15« Katheter, gekennzeichnet durch ein Kunsts toff rohr, 
eine aufblasbare Ballonmanschette mit einem naheliegenden und 
einem entferaten Ende, die mit dem Rohr um dieses herum ab- 
dichtend verbunden sind, sowie einem auf bias bar en Teil zwischen 
den Endteilen, wobei eine Auf bias kanalanordnung mit dem In- 
nern der Manschette in Stromungsverbindung stent, um die Man- 
schette auf- und abzublasen, und die Manschette eine radial 
einwarts gelegene Schicht aus elastischem tbermoplastischem Ma- 
terial um das Rohr herum, die beim Aufblasen der Manschette 
frei vom Rohr wegbewegbar ist, sowie eine weitere Schicht aus 
elastischem thermoplastischem Material aufweist, die die In- 
nenschicht umgibt und an dieser sowie Teilen des Rohrs beider- 
seits der Enden der Innenschicht haf tet» 

16« Katheter nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, da£ 
die Schichten aus Material bestehen, das Polyurethankuns t- 
stoff aufweist. 

17 • Katheter nach Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet, dafl 
der aufblasbare Teil der Manschette bei auf geblasener Man- 
schette eine allgemein zylindrische Gestalt hat. 

18 o Katheter nach Anspruch 17 » dadurch gekennzeichnet, da£ 
der aufblasbare Teil der Manschette in seiner axial en Lang e 
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angenahert gleich der axial en Lange der Innenschicht und 
grofler als die Breite der Manschette im auf geblasenen Zustand 
ist, wobei die Breite der Manschette so bemessen ist, daB sie 
in die Luftrohre eines Menschen paBto 
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"Katheter" 



Die vorliegende Erfindung betrifft Katheter und insbesondere 
Katheter mit aufblasbaren Ballonmanschetten<> 

Katheter mit aufblasbaren Ballonmanschetten werden fitr viele 
medizinische Zwecke eingesetzt. Beispielsweise hat ein Rlick- 
haltkatheter ("retention catheter") - wie ein Foley- Katheter - 
eine Ballonmanschette, die man nach dem Einsetzen des Katheters 
in einen Korperhohlraum auf blast, urn den Katheter in seiner 
Soilage zu halten. Im Fall eines Tracheostomie- oder Endotra- 
chealrohrs bzw. -katheters wird der Katheter in die Luf trohre 
eingefuhrt und dann aufgeblasen, um das AuBere des Rohrs dicht 
gegen die Jju/^rdhreninnenwand abzuachliefleno 
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Katheter mit Ballonmanschetten aus Kunstatoff sind auf ver- 
schiedene Weise hergestellt worden« Nach einem aolchen Ver- 
fahren bildet man eine Kunststof fmanschette der gewiinschten 
Gestalt aus, schiebt sie auf das Rohr liber die Auf bias of f nun g 

zum Luftdurchlafl, tragt einen Kleber zwiachen die Enden der 
Manschette und das Rohr auf und hartet' diesen. Dieses Verfahren 

ist infolge der fiir das Aufbringen und Abdichten der Manschette 

auf dem Rohr erf orderlichen Verf ahrensschritte verhaltnismassig 

kompliziert und teuer, 

Nach einem weiteren Verfahren zieht man eine halbgehartete 
Latexhulle auf das Rohr und die Auf bias off nung auf, urn einen 
Teil des Rohrs und die Offnung abzudecken, und taucht dann das 
Rohr in flussigen Latex, um die HUlle und beiderseits der Hiil- 
lenenden gelegenen Rohrteile mit einem Latexauf trag zu verse- 
hen. Die HUlle und der tjberzug werden dann vulkanisiert, um 
eine f est mit dem Rohr verbundene Manschette auszubilden. Die- 
ses Verfahren erfordert ;jedoch ein Vulkanisieren, um die Man- 
schette mit dem Rohr zu verbinden, und das Rohr muB aus einem 
Material gefertigt sein, das beim Vulkanisieren eine Bindung 
mit dem Latex eingeht- 

Wie weiterhin bekannt ist, kdnnen die Innenwande eines Kbrper- 
hohlraums Schaden erleiden, wenn die Ballonmanschette Uber- 
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maBigen Druck auf sie austibt* jm Fall eines Tracheostome e- 
bzwo Endotrachealrohrs driickt der Ballon auf die Luftrohren- 
wande und wird oft fur langere Zeitraume in dieser Lage gehal- 
ten - beispielsweise wahrend gestiitzter Liiftung ("assisted 
ventilation") Oder einer Narkose*. Wahrend der Ballondruck 
ausreichen muJ3, urn einen dichten AbschluB zwischen dem Rohr 
und den Luf trohrenwanden auf rechtzuerhalten, sollte dieser Ab- 
schluB mit dem geringstmoglichen Druck und einer verhaltnis- 
maBig groBen Druckflache erreicht werden, urn die Wahrschein- 
lichkeit von Gewebeschaden gering zu halten* Aus dies em Grund 
hat man im allgemeinen Ballonmanschetten mit verhaltnismaBig 
groBem Volumen und niedrigem Innendruck eingesetzt, d.h. solche, 
die mit nur gering em Innendruck in ihren Normalzustand auf- 
blasbar sind und im auf geblas enen Zustand bei im wesentlichen 
spannungsf reien Wand en ein verhaltnismaBig groBes Innenvo- , 
lumen aufweisen. 

Man hat Kunststof f manse he t ten vorgestreckt , indem man sie in 
eine Form in kochendem Wasser eingesetzt, dann die Manschette 
ausgedehnt und sie dann im ausgedehnten Zustand gekuhlt hato 
Diese Behandlung bewirkt ein Vorstrecken der Manschette, so daB 
sie sich bei weniger stark gespannten Wanden und mit geringe- 
rem Druck auf ein grbBeres^ Vo lumen ausdehnen laBt* Diese Art 
Manschetten wird als n homemade l, -Manschetten bezeichnet und ist 
in ein em Aufsatz in der Zeitachrift "International Anesthe- 
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siology Clinics", 3. Dezember, S« 111-14-1 (Herbst), 1974, 
"Problems IN The Performance of Anesthetic and Respiratory 
Equipment", von G. Carroll, Gerald E. McGinnis und Ake Grenvik 
beschrieben. Diese Manschette neigt jedoch zu Anderungen der 
Abmessungen und der Leistung. 

In dieser Hinsicht hat die erwahnte latexgetauchte Manschette 
den weiteren Nachteil, daB ihr nicht leicht oder auf wirkungs- 
volle Weise eine vorgespannte oder vorgeformte Gestalt gegeben 
werden kann, um ein grofles Volumen bei geritigem Druck zu errei 
chen, da ein geharteter Latex auch nach dem Aufbringen von 
Warme dazu neigt, die urspriingliche Gestalt wieder anzunehmeno 

Es ist daher ein Ziel der vorliegenden Erfindung, ein verbes- 
sertes Verfahren zur Herstellung eines Katheters mit Ballon- 
manschette anzugeben, der in wesentlichen frei ist von den 
oben erwahnten ITachteilen. 

Es ist ein weiteres Ziel der vorliegenden Erfindung, ein ver- 

z 

bessertes Verfahren zur Herstellung einer Ballon manschette 
mit verhaltnismaBig grofiem Volumen bei geringem Innendruck 
anzugeben. 

Es ist ein anderes Ziel der Erfindung, einen verbesserten Ea- 
theter mit aufblasbarer Ballonmanschette in verbeseerter 
Konstruktion anzugeben, der vernal tnismaflig wirtschaf tlich 
herzustellen ist, 

70 9 817/0933 
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Nach einer Form der vorliegenden Erfindung wird eine Hulle 
aus thermoplastischem Material auf einen Teil eines Katheters 
mit einer mit einem Auf bias kanal verbund enen Offnung aufge- 
bracht, der Katheter dann mit einem fllissigen thermoplastischem 
Material beschichtet, der die Hulle und beiderseits der Hulle 
liegende Teile des Rohrs bedeckt, und die fltissige Beschich- 
tung getrocknet* Der Uberzug und die HLille konnen unter Er- 
warmung gedehnt werden, urn die Wande im gedehnten Zustand 
spannungsf rei zu machen. 

Nach einem we iter en Aspekt der Erfindung ist ein Katheter 
mit einer auf bias baren Ballonmanschette vorgesehen, wobei die 
Manscixette eine Innenschicht aus thermoplastischem Material, 
die von dem Rohr weg ausdehnbar ist, sowie eine zweite Schicht 
aus thermoplastischem Material aufweist, die am Rohr beider- 
seits der Innenschicht und an der Aufienseite der Innenschicht 
haftet. 

Diese sowie weitere Ziele und Vorteile der vorliegenden Erfin- 
dung sollen nun anhand von Ausf Uhrungsbeispielen und unter 
Bezug auf die Zeichnung ausfiihrlich beschrieben werden » 

Pig* 1 ist eine Draufsicht eines Endotrachealkatheters nach 
der vorliegenden Erfindung; 



709817/0933 



2635785 



Pig. 2 ist eine vergroBerte Schnittdarstellung auf der 
Linie 2-2 der Pig. 1 ; 

Pig. 3 ist eine teilweise weggebrochene Schnittdarstellung 
im wesentlichen auf der Linie 3-3 der Fig* 2; 

Pig. 3a ist eine teilgeschnittene Teilansicht des Katheters 
der Pig. 1 und zeigt die Ballonmanschette im nicht 
auf geblas enen Zustand; 

Pig. 4 ist ein Langsschnitt einer Kunststof f hiille , wie sie 
zur Herstellung des Katheters der Pig. 1 eingesetzt 
wird; 

Pig. 5 zeigt einen Scharitt nach einem V.erfahren zur Ausbildung 
der Hulle der Pig. 4; 

Pig. 6 zeigt einen Schritt im Verfahren zur Herstellung des 
Katheters der Pigo 1; 

Pig. 7 zeigt einen weiteren Schritt im Verfahren zur Her- 
stellung des Katheters der Pig. 1j 

Pig. 8 ist eine teilweise weggebrochene Teil schnittdarstellung 
auf der Linie 8-8 der Pig* 7; 
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Pig, 9 zeigt einen weiteren Schritt im Verfahren zur 
Herstellung des Xatheters der Pig. 1 • 

Insbesondere ist in den Fig* 1 bis 3a der Zeichnung ein Endo- 
trachealkatheter To zur Erlauterung dargestellt, der ein 
Kunststoffrohr 12, eine Ballonmanschette H auf dem Rohr 12 
und einen Steuerschlauch 16 an einem herkoimnlichen Ventil 18 
aufweist, das die Spit ze einer Spritze 2o aufnehmen kann, die 
das Ventil offnet, urn die Manschette aufzublasen und zu.ent- 
leeren. Die Ballonmanschette 14 ist in den Pig. 1 bis 3 auf- 
geblasen und in der Pig. 3a leer bzw„ zusammengef alien dar- 
gestellto 

Das Rohr 12 ist m±t seinem Endteil 22 an eine Quelle eines 
Stromungsmittels .wie Luft, Sauerstoff oder ein anderes Gas 
anschliefibar und sein Ende 24- ist angeschragt bzWo zugespitzt 
und kann in die Luftrohre eines Patienten eingesetzt werden. 
Das Rohr ist mit einem zwischen den beiden Enden verlauf enden 
HauptdurchlaBkanal 26 sowie einem Aufblaskanal 28 versehen, 
der in Langsrichtung des Rohres in dessen Seitenwand von einem 
zum anderen Ende verlauf t. Nahe dem Einsatzende ist die Wand 
des Rohrs gekerbt bzw. mit einer Aufblasoffnung 3o versehen 
(verglo Pig. 2 und 3)V die radial von der AuBenflache des 
Rohrs zum Aufblaskanal 28 verlauf t. Die Offnung 3o befindet 
sich innerhalb der Manschette H und steht in Stromungsverbin- 
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dung mit dem Auf blaskanal 28 und dem Steuerschlauch 16. 
Das Rohr 16 verlauft teilweise durch die Seitenwand des Rohrs 
12 und ist auf herkommliche Weise beispielsweise durch ein 
geeignetes Losungs- oder ELebmittel - am Aufblaskanal f estge- 
legt, wobei der dem Steuerschlauch 16 nachstliegende Teil 
des Aufblaskanals in Pig* 1 durch einen Kleber oder den 
Schlauch 16 verschlossen ist. Das der Gffnung 3o entgegenge- 
setzt liegende Ende des Aufblaskanals 28 ist mittels eines 
geeigneten Verschlusses - beispielsweise aus einem eingespritz- 
ten Kunststoffdichtmittel, bei dem es sich urn ein rb'ntgenun- 
durchlassiges Material hand ein kann - verschlosseno Das rbntgen- 
undurchlassige Material 32 kann dazu verwendet werden, die 
richtige Anordnung des Rohrs zu bestimmen; hierbei kann es 
sich beispielsweise urn mit Wolframpulver vermischtes Polyure- 
than hand ein o . 

Das Ventil 18 ist ein herkommliche s Ventil, das beim Einfiihren 
der Spitze der Spritze 2o offnet, so daBder in Umrissen bei 33 
gezeigte Kolben Luft oder ein anderes Stromungsmittel durch 
das Ventil 18, den Steuerschlauch 16, den Aufblaskanal 28 
und die Gffnung 3o in das Innere der Ballonmanschette 14 pumpen 
und diese damit aufweiten kann. Soil die Manschette 14 ent- 
leert werden, bringt man wieder die Spritzenspitze in das 
Ventil 18 ein, um das Ventil zu offnen, und zieht den Kolben 34 
zuriick oder nimmt i>m aus der Spritze heraus, damit das Gas 
aus der Manschette entw ichan kann. 
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Der Ballon 14, der ira folgenden ausfiihrlich beschrieben wird, 
weist eine elastische innere Schicht 34 und eine elastische 
auBere Schicht 36 auf • Die Innenschicht 34 und die AuBen- 
schicht 36 bestehen aU3 thermoplastischem Material vorzugs- 
weise der gleichen Art; vorzugsweise handeltfes sich um Poly- 
urethan. Die Innenschicht 34 haftet nicixt am Rohr 12 und kann 
sich relativ zum Eohr frei bewegen bzw« ausdehnen* Die AuBen- 
schicht 36 ist mit der gesamten AuBenflache der Innenschicht 
34 sowie Teilen des Katheterrohrs 12 an den beiden End en der 
Innenschicht 34 verbunden, um - vergl. Pig. 1 - dichtend ab- 
schlieBende Endteile oder Kragen 38, 4o auszubilden, die das 
Rohr 12 umgeben und die End en der Manschette 14 auf dem Rohr 
dicht abschlieBen. 

Der Katheter 1o der Fig* 1 wird auf wirtschaf tliche ffeise her- 
gestellt, indem man zunachst das Rohr 12 beispielsweise durch 
Auspressen von Kunststoff wie Polyvinylchloridrohr mit einem 
Aufblaskanal 28 in dessen Wandung auf herkommliche Weise 
herstellto Das Rohr 12 kann mit einer gewunschten dauerhaften 
Krummung hergestellt und dann angekerbt oder durchgeschnitten 
werden, um die ftffhung 3o herzus teilen* Das R ohr 12 "kann au ch 
aus anderen Kunststoff en wie Polyurethan anstelle von Poly- 
vinylchlorid hergestellt sein» 
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in einem bevorzugten Verfahren zur Herstellung des Ballons 14 
auf dem Rohr 12 wird eine Hulle 34' - vergl. Fig. 4 - ausge- 
bildet, die zu der Innenschicht 34 des fertigen Ballons 14 
wird. Die Schicht oder Hulle 34' wird vorzugsweise durch Aus- 
pressen eines geeigneten thermoplastischen Materials - vor- 
zugsweise Polyurethan - zu einem. Schlauch auf herkbmmliche 
Weise hergestellt, und zwar mit einem Ianenduxchmesser, der 
geringfugig kleiner 1st ala der Auflenduxchmesser des Rohrs 12, 
und zu : einer Lange zugeschnitten, die In wesentliohen gleich 
der gewiinschten axialen Lange des aufblasbaren Teils des fer- 
tigen Ballons 14 ist. Ein weiteres Verfahren zur Herstellung 
der Hulle 34' ist in der Pig. 5 gezeigt, wo ein Dorn 42 in 
einen Behalter 44 mit fliissigem Kunststoff getaucht wird - 
beispielsweise einer Polyure.thanlosung 46 aus Polyurethan in 
einem geeigneten Lbsungsmittel wie Cyclohexan oder einer Mi- 
s chung aua Cycloheaanon und letrahydrofluorid (THP). Man 
\ tauoht den Dorn in die Losung 46 ein und zieht iin dann aus 
der Lb" sung heraus, so daB der Dorn mit der Polyurethan- 
lbsung uberzogen ist. Der tlberzug auf dem Dorn wird dann luft- 
getroctaiet - beispielsweise in einem Ofen -, urn das Losungs- 
mittel auszutreiben und auf dem Dorn eine rohrformige thermo- 
plastische Schicht oder HUlle auszubilden. Diese Hulle wird 
vom Dorn abgestreift und zu der gewUnschten Lange zugescnnit- 
ten - vergl. die HUlle 34' der Fig. 4. Wahrend der Dorn 42 
vorzugsweise in einen Vorrat der KunststofflSsung 46 einge- 
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taucht wird, urn elnen glatten und gleichmassigen tJberzug zu 
erreichen, kann die Losung in einigen Fallen auf den Dorn 
auch aufgespritzt oder mit dem Pinsel auf gestrichen werden. 
Damit die Hulle 34' am Dorn 42 nicht haftet, kann man diesen 
mit einem geeigneten Pulver wie medizinischem Puder 
("surgical dusting powder", d«ho steriler Maisstarke) oder 
anderen Stoff en bestauben,, 

Sodann bringt man die Hlille 34' auf das Rohr 12 so auf, daB 
sie das Einsatzende des Rohres umgibt und die Offnung 3o im 
Aufblaskanal - verglo Pig. 6 - bedeckt* Da der Durchmesser 
der HUlle 34' geringftigig kleiner ist als der Aufiendurchmesser 
des Rohrs 12, liegt die Hulle straff auf dem Rohr auf, schliefit 
die Offnung 3o und deckt einen vorbestimmten Abschnitt des 
Rohrs abo Die getroclaiete. Hulle 34* ist natiirlich mit dem 
Rohr nicht f est verbunden, 

Bei auf dem Rohr 12 auf gebrachter Hulle 34* wird das Einsatz- 
ende des Kanals 26 im Rohr zeitweilig verschlossen - beispiels- 
weise durch einen Stopfen 48 - und ein tJberzug aus flussigem 
Kunststoff aufgebracht, der die gesamte Aufienflache der 
Hulle 34 1 sowie auch Teile des Rohrs beiderseits der Hiillen- 
enden zu einem ttberzug 36* bedeckt, wie in den Pig. 7 und 8 
gezeigt. Der tfberaug 36 1 "wird nach dem Trocknen und der Form- 
gebung, wie sie im Folgenden beschrieben werden, die Schicht 
36 der f ertigen Manschette 14 der Fig* 1 bis 3a. 
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Vorzugsweise besteht der tfberzug 36 1 aus dem gleichen thermo- 
plastischen Material wie die Schicht 34' oder aus einem ahn- 
lichen thermoplastischen Material, das mit der Schicht 34* 
eine Bindung eingeht. Die Schicht 36' ist daher vorzugsweise 
eine Losung aus Polyurethan in einem geeigneten Losungsmittel 
wie dem, das fiir die Losung 46 eingesetzt wurde und das das 
bei der Herstellung des Rohrs 12 und der Hiille 34' eingesetzt e 
Kunststoffmaterial lost* Beispielsweise losen Cyclohexanon 
und THP sowohl Polyurethan als auch Polyvinylchlorid, so daB 
das Hohr 12, falls erwiinscht, aus Polyvinylchlorid ausgebildet 
werden kann» 

Der Uberzug 36' wird vorzugsweise durch Tauchen ausgebildet. 
Beispielsweise kann man das Rohr in die Kunsts toff la sung ein- 
tauchen.und langsam wieder herausziehen, urn einen glatten und 
gleichmassigen ttberzug zu erhalten, wobei die Verweilzeit in 
der Losung die Schichtdicke beeinf lusst. Die Schicht 36 f wird 
darrn luftgetrocknet, um im wes en t lichen das gesamte Losungs- 
mittel zu entf ernen bzw» zu verdampfen und eine elastische 
Schicht auazubildeno Die getrocknete losungsmittelf reie Poly- 
urethanschicht 36* haftet auf der gesamten AuBenflache der 
Polyurethanschicht bzw* -hiille 34* und der AuBenflache von 
beiderseits der Enden der Schicht 34* liegenden Teilen des 
Rohrs 12. 
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Danach werden die getrockneten Schichten oder Filme 34' und 
36 » im gedehnten Zustand entspannt, um ihnen unter geringem 
ttberdruck den Zustand einer normal en spannungsf reien zylin- 
drischen Blase bzw„ eines solchen Ballons zu erteilen* Diese 
Entspannung -der Schichten erf olgt vorzugsweise in einer zwei- 
teiligen Form, wie sie in Pig. 9 mit 5o bezeichnet ist. 
Das Einsatzende des Rohres 12 mit den Schichten 34' und 36 ! 
wird in die Form 5o eingesetzt, deren V7ande vom Rohr 12 radial 
beabstandet und entsprechend der Form der Manschette 14 in 
deren ausgedehntem bzw. auf geblasenem Zustand gestaltet sindo 
Nachdem der Einsatzteil des Rohrs 12 so eingebracht word en ist 
(vergl* Fig* 9) wird ein G-as wie beispielsweise Luft in den 
Steuerschlauch 16 eingelassen, um den Ballon 14 mit Druck zu 
beauf schlagen und die Wandungen der beiden Schichten 34% 36 1 
radial auswarts zu den auf vorbestimmte Weise gestalteten In- 
nenwanden der Form 5o zu bewegen* Dann erwarmt man die Form,' 
um die Temperatur der Schichten 34', 36* auf die Entspannungs- 
temperatur - beispielsweise 138°C (28o°F) - zu bringen, wahrend 
sie an den Formwandungen anliegen» Bei erweichten und ausge- 
dehnten Schichten wird dann die Form abgekuhlt, um die Tempe- 
ratur der Schichten wieder unter die Entspannungs temperatur 
zu bringen und diesen eine im wesentlichen bleibende Verfor— 
mung zu erteilen* Das fertige Rohr 12 mit den entspannten 
Schichten 34, 36 wird dann aus der Form 5o herausgenommen, 
indem man die Formteile auseinandernimmto 
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Die Form 5o kann mit elektrischen Heizspulen und Fliissigkeits- 
kiihlschlangen (nicht gezeigt) versehen werden, die so gesteu- 
ert werden, dafl sich bei in der Form bef indlichem Rohr die ge- 
wunschte bleibende Verformung ergibt. Der Stopf en 4-8 kann 
vor oder nach dem oben beschriebenen Entspannungsschritt 
entfemt werden* 

Wahrend auch and er e Kunsts toff e fiir bestimmte Katheteranwen- 
dungen geeignet sind, ist hier die bevorzugte Ausf uhrungsf orm 
als mit einer Ballonmanschette 14 aus den Schichten 34 und 36 
versehen beschrieben, die beide aus Polyurethankunststoff 
bestehen. Polyurethan bildet eine sehr feste Ballonmanschette, 
die unter Druck auch bei sehr geringer Wanddicke nicht reiBt* 
Die Wanddicke der Innenschicht 34 kann beispielsweise etwa 
38 urn (o,oo15 inch), die der AuBenschicht 36 etwa 25 ;um 
(o,oo1 inch) betragen. Ein Material, das sich zur Ausbildung 
der Schichten der Manschette 14 einsetzen laBt, ist die 
Polyurethan-Tauchldsung "Esthane" der Fa. B «P .Goodrich* ' 
Dieses Material ergibt eine lichtdurchlassige Manschette. 
Aufierdem haf tet wegen des gemeinsamen Losungsmittels die 
aufiere Polyuxethanschicht 36 beiderseits des Ballons sehr 
fest am Polyvinylchlo rid rohr 12, ohne daS ein Kleber einge- 
setzt und dessen Nachteile in Kauf genommen werden mussen« 

Die Manschette 14 und der en auf bias barer Teil sind verhalt- 
nismaflig lang; vorzugsweise hat der aufblasbare Teil eine 
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groGere axiale Lange als sein Durchmesser bzw« seine Breite 
im auf geblas enen Zustand, wie in der Zeicftnung gezeigt; 
weiterhin weist er eine allgemein zylindrische Gestalt auf • 
Durch Warmef ormung der Manschette im auf geblas enen Zustand 
zu der beschriebenen Gestalt weist die Manschette in der Luf t- 
rohre eine verhaltnismaBig groi3e Kontaktf lache auf, ao daB 
sich eine gute Abdichtung zwischen dem Rohr und den Luf trohr en 
wanden bei nur geringem Innendruck der Manschette ergibt* 

Beim Einsatz wird das Einsatzrohr lo in die Luftrdhre eines 
Patienten eingesetzt und die Ballonmanschette 14 aufgeblasen, 
indem man Luft aus der Spritze 2o durch den Steuerschlauch 16 
und den Aufblaskanal 28 in das Innere der Manschette eindriickt 
wobei die Manschette sich bereits bei sehr geringem Innendruck 
auf ihren normal en ausgedehnten Zustand aufblahto Die AuBen- 
flache der Manschette legt s±h an die Luf trohr en- Innenwand un- 
ter geringem Druck an und dichtet den Raum zwischen dem Rohr 
und der Luf t rohr eninnenwand ab. Im auf geblas enen Zustand sollt 
die Manschette auf dem Endotracheal rohr einen Eurchmesser 
haben, der geringfiigig kleiner oder gleich dem des Luftrohren- 
kanals ist, so daB die Wande der Ballonmanschette unter nur 
sehr geringer Spannung stehen und die Manschette nur sehr 
schwach auf die Luf trohr eninnenwand driickt, trotzdem aber 
das Rohr 12 zu den Luf trohr enwand en gut abdichtet* 
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In einigen Fallen kdnnen mehr als zwei Schichten zur Aus- 
bildung der Manschette verwendet werden. Beispielsweise 
kann man eine zusatzliche Polyurethanschicht erreichen, in- 
dem man das Einsatzende des Rohrs in die Polyurethanlosung 
erneut eintaucht, nachdem die Schicht 36 1 trockengehartet 1st 
und bevor man die Manschette formt* 

Die obige Beschreibung und die beigefiigten Zeichnungen sind 
hier nur zur Srlauterung und als Beispiel gedacht, Anderungen 
an den off enbarten Einzelheiten sind dem Fachmann naheliegend 
und liegen im Umfang der vorliegenden Erfindung* 
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Fig. 9 
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